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Leki dermatologiczne, w tym gléwnie masci,
rzadziej zawiesiny plynne, stanowia prepara-
ty aktualnie najczesciej wykonywane w receptu-
rze aptecznej. Do ich sporzadzania wykorzystu-
je sie podloza o réznym skladzie i wlasciwosciach,
np. euceryne, wazeline z lanoling, Lekobaze, sma-
lec, mas¢ cholesterolowa, rzadziej mas¢ zmiekcza-
jaca i wazeline hydrofilowa. Niekiedy substancje
lecznicze tgczone sg z pastg cynkowa lub innymi
masciami wystepujacymi jako produkty gotowe.
W celu otrzymania masci wlasciwej jakosci cze-
sto nalezy zachowac odpowiednia kolejnosc lacze-
nia skladnikéw. Stosuje sie tez dodatek substancji
lewigujgcych: parafiny plynnej, oleju rycynowego
lub glicerolu. Chociaz w recepturze powszechnie
uzywa sie mozdzierza i pistla, w aptekach w pro-
cesie sporzadzania masci, kreméw, zeli, past, a na-
wet czopkéw coraz popularniejsze jest stosowanie
miksera aptecznego - unguatora. W unguatorze ma
miejsce mieszanie horyzontalne z jednoczesnym
przesuwaniem pojemnika w pionie. W trakcie mie-
szania w standardowych warunkach (poziom 5 -
ok. 1600 obr./min; 2 min) dochodzi do dobrego
rozproszenia czgstek substancji czynnych. Mozli-
wos¢ aplikacji leku z opakowania, w ktérym jest
prowadzony proces mieszania sprzyja zachowaniu
wlasciwego stopnia czystosci mikrobiologicznej [1].
W przypadku niektérych masci mogg istnied rézni-
ce w zaleznosci od tego, czy wykonywane sq meto-
da tradycyjna w mozdzierzu, czy z uzyciem mikse-
ra recepturowego [2].

Celem pracy bylo poréwnanie jakosci ma-
$ci recepturowych wykonanych w mozdzierzu
i unguatorze. Do badan przygotowano 4 ma-
$§ci typu: roztworu, zawiesiny i ukladu wielo-
fazowego. W ich sklad wchodzily substancje,
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When the concentrate of a salicylic acid in a lipophilic component

was prepared in a mortar, further mixing with the rest of a vehicle
could be performed in a mortar or in an unguator, without any effect
on the size and distribution of the suspended particles. However, the
smallest particles were prepared when salicylic acid was levigated with
liquid paraffin or castor oil. Levigation of a peru balsam with a castor
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w obecnosci ktérych wystepowaly trudnosci
technologiczne, a nawet niezgodnosci receptu-
rowe (masci z kwasem salicylowym i balsamem
peruwiariskim).

Aparatura i sprzet

Do sporzadzenia masci uzywano mozdzie-

rza porcelanowego z pistlem oraz unguatora E/S
(Eprus, Bielsko-Biala). Do oceny masci uzywano
mikroskop fluorescencyjny Nicon Eclipse 50i (Ni-
kon Instruments, Tokyo, Japonia).
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Materialy

W badaniach uzywano nastepujace substancje
farmakopealnej jakosci: balsam peruwianski, lano-
lina bezwodna (Amara, Krakéw); glicerol, parafina
plynna, tlenek cynku, wazelina biala, wazelina z6ita
(Lab. Galenowe, Olsztyn); kwas salicylowy (Pharma
Cosmetic, Krakow); olej rycynowy (Elissa, Warsza-
wa); polisorbat 60 (Caelo, Hilden, Niemcy).

Sporzadzanie preparatéw w mozdzierzu
i unguatorze oraz ich ocena

Sporzadzajac masé zawiesine lub uklad wie-
lofazowy przygotowywano w pierwszej kolej-
nosci koncentrat, ktéry nastepnie rozciericza-
no podlozem, w mozdzierzu lub w unguatorze
(1600 obr./min, 2 min). Sporzadzanie koncentra-
tu polegato na roztarciu w mozdzierzu substan-
cji stalych z réwnowazng iloscia podloza lub sub-
stancji lewigujace;.

Dokonano oceny wizualnej preparatéw, okre-

Ze wzgledu na stosunkowo duza zawarto$c fazy
wodnej (40%) w masci w/o i obecnos¢ fazy sta-
lej (20% tlenku cynku) przy zachowaniu takiego
skladu masé moze ulec rozwarstwieniu [3]. Dla-
tego na podstawie recepty przygotowano trzy ro-
dzaje preparatéw: 1A. zgodnie z przepisem, 1B.
zastepujac polowe zapisanej ilosci wazeliny lano-
ling, 1C. dodajac 1,0 g polisorbatu (tj. 2% masy
leku) (tabela 1).

Po sporzadzeniu masci nie réznily sie wizual-
nie. Wszystkie mialy jasnozéita barwe i miekka
konsystencje. W obrazie mikroskopowym zauwa-
zono réznice w strukturze preparatéw wykona-
nych sposobem C (z polisorbatem): masci 1C/m
i 1C/u wykazywaly niejednorodne rozproszenie
czastek substancji stalych i cieklych. Czastki fazy
wewnetrznej ukitadu emulsyjnego mialy znacznie
zréznicowana wielko$é, poczatkowo w granicach
od kilku do ok. 150 pm i ostatecznie fazy si¢ roz-
dzielaly. Dodany emulgator wywolywat wiec de-
stabilizacje uktadu przede wszystkim ze wzgle-
du na niezgodnos¢ emulgatoréw (typ w/o i o/w)

$lajac ich barwe i konsystencje. Poréwnywano (rycina 1).
preparaty wykonane w mozdzierzu z preparatami Pozostale dwa preparaty (1A i 1B) w ciagu 28 dni
przygotowanymi w unguatorze. W obrazie mikro- byly trwale.

skopowym masci brano pod uwage wielkos¢ czg-
stek fazy rozproszonej i jednolito$¢ rozproszenia.
Preparaty przechowywano w temperaturze po-
kojowej (23+1°C; wilgotno$é powietrza 36+3%)
w pudelkach z polipropylenu lub pojemnikach do
unguatora. Po 7, 14, 21 i 28 dniach od sporzadze-
nia oceniano trwatos¢, obserwujac wyglad, kon-
systencje oraz zmiany w obrazie mikroskopowym.

Recepta 1 (Masé wielofazowa)
Rp. Zincioxydati 10,0

Polaczenie sktadnikéw zgodnie z zapisem na re-
cepcie okazalo si¢ wiec mozliwe. Zaleca sie sporza-
dzanie recepty nr 1 bez modyfikacji. Odpowiednie
jest uzycie zaréwno mozdzierza, jak i unguatora.

Recepta 2 (Masé zawiesina)
Rp. 5% Ung. Acidi salicylici 50,0
M.f. ung.

Masc wykonano trzema sposobami - bez dodat-
ku substancji lewigujacej oraz z parafing ptynna lub

Lanolini olejem rycynowym jako substancja lewigujaca (ta-
Vaselini flavi bela 2). Jako podloze wykorzystano wazeline biala.
Glyceroli Wizualnie nie odnotowano réznic pomiedzy spo-
Aquaeaaad 50,0 rzadzonymi preparatami. Wszystkie mialy bialg bar-
M.f. ung. we i jednolita konsystencje.

Tabela 1. Sposéb wykonania Rp. 1

Réznice zauwazalne byly dopiero w obrazie mi-
kroskopowym (rycina 2). Lepsze rozproszenie
i czastki o mniejszej wielko$ci uzyskano w obecno-

Sposéb mozdzierz (m) unguator (u) ‘o ” PN L .
wykonania Rp. 1 $ci substanciji lewigujacych. Uzycie zaréwno para-
A - koncentrat pofaczono - koncentrat pofaczono ze zmieszanym finy ptynnej, jak i oleju rycynowego pozwolito wiee
(niezgodnos¢ z pozostalym podlozem podtozem (1600 obr./min, 2 min) na uzyskanie masci lepszej jako$ci. Nie zaobser-
przewidywana) - dodano glicerol - dodano glicerol (1600 obr./min, 2 min) wowano réznic pomiedzy masciami wykonanymi

- wemulgowano wode - dodano wode (1600 obr./min, 2 min) o .

w mozdzierzuiw unguatorze.

B - koncentrat potaczono - koncentrat potaczono ze zmieszanym
(dodé.ltek z pozostafym podfozem podioiem.(lﬁoo obr./min, 2 min) . Recepta 3i 4 (Mas'c' dwufazowa)
lanoliny) - dodano glicerol - dodano glicerol (1600 obr./min, 2 min)

- wemulgowano wode - dodano wode (1600 obr./min, 2 min)

Masé Kocha I Mas¢ Kocha II

C - koncentrat potaczono - koncentrat potaczono ze zmieszanym Rp. Balsamiperuviani Rp. Balsami peruviani
(dodatek z podtozem z dodatkiem podfozem z dodatkiem polisorbatu 60

Paraffini liq. aa 0,5
Vaselini albiad 40,0
M.f. ung.

Paraffini liq. aa 2,5
Vaselini albiad 40,0
M.f. ung.

polisorbatu) polisorbatu 60 (1600 obr./min, 2 min)
- dodano glicerol - dodano glicerol (1600 obr./min, 2 min)

- wemulgowano wode - dodano wode (1600 obr./min, 2 min)
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Rycina 2. Mas¢ 2 sporzadzona w moZdzierzu bez dodatku
substancji lewigujacej (a), z dodatkiem parafiny plynnej (b)
iz dodatkiem oleju rycynowego (c).

Wskaznik skali - 100 pm

Tabela 2. Sposéb wykonania Rp. 2

mozdzierz (m) unguator (u)
A - koncentrat zmieszano - koncentrat zmieszano
(bez z pozostatym podtozem z pozostatym podtozem
substancji (1600 obr./min, 2 min)
lewigujacej)
B - kwas salicylowy - kwas salicylowy roztarty
(z parafing roztarty z réwnowazng z réwnowazng iloscia parafiny
plynna) iloscig parafiny ptynnej ptynnej zmieszano z podtozem
zmieszano z podiozem (1600 obr./min, 2 min)
C - kwas salicylowy roztarty - kwas salicylowy roztarty
(z olejem z réwnowazng iloscia z réwnowazng iloscig oleju
rycynowym) oleju rycynowego rycynowego zmieszano
zmieszano z podtozem z podtozem

(1600 obr./min, 2 min)
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Tabela 3. Sposéb wykonania Rp. 3iRp. 4 eliminacji niezgodnosci zastosowano inna kolejnosé
laczenia skladnikow (sposob wykonania A) oraz pa-
rafine zastapiono olejem rycynowym (sposéb wyko-
nania C) (tabela 3).

Sposch

mozdzierz (m) unguator (u)

wykonania

A - wazeling zmieszano z parafing - wazeline zmieszano z parafing ptynna

(parafina plynna (1600 obr./min, 2 min) Bezposrednio po sporzadzeniu wszystkie masci

Em::nn ) - dodano balsam peruwiariski - ?l‘;%;”;btr’i';ai:]" g:‘::‘)’ia"'s"i wykonane wg recepty 3 (mas¢ Kocha I) odznacza-
? B ly sie jednorodna konsystencja. Minimalne réznice

B . - baIsam. peruwiariski potaczono - balsam. peruwiariski potaczono zaobserwowano w barwie preparatéw (rycina 3).

(parafina z parafing ptynna (w stosunku 1:1) z parafing ptynna (w stosunku 1:1) Naici .. Kazaly si ¢ K

plynna) - zmieszano z wazeling biatg - zmieszano z wazeling bialg ajciemni€jsze okazary Sle preéparaty wykonane

(1600 obr./min, 2 min) pierwszym sposobem - przez zmieszanie parafiny
z wazeling. W przypadku recepty 4 (masé Kocha II),

C - balsam peruwianski potaczono - balsam peruwiariski potaczono

(olej z olejem rycynowym z olejem rycynowym (w stosunku 1:1) w ktérej stezenie balsamu peruwiariskiego i parafi-

rycynowy) (w stosunku 1:1) - zmieszano z wazeling biata ny plynnej jest pieciokrotnie wieksze, po sporzadze-
- zmieszano z wazeling biatg (1600 obr./min, 2 min)

niu widoczne byly wigksze réznice w barwie i ho-
mogennosci. Jednorodne byly preparaty wykonane
Balsam peruwianski ze wzgledu na swéj ztozony ~ w mozdzierzu trzema sposobami oraz w unguatorze
sklad (benzoesan i cynamonian benzylu, inne es- pierwszym sposobem (parafina zmieszana z waze-
try kwasu cynamonowego, kwasy cynamonowy lina). W masciach 4B i 4C wykonanych w unguato-
i benzoesowy, seskwiterpen, farnezol, wanilina) rze widoczne byly czastki balsamu.

powoduje niezgodnosci recepturowe [3]. Nie mie- Obraz mikroskopowy masci Kocha I wska-
sza sie z olejami mineralnymi, np. z parafing. W celu zuje na zdecydowanie najlepsze rozproszenie,

Rycina 3. Mas¢ Kocha [ sporzadzona sposobem A w mozdzierzu (a) i unguatorze (b)

Rycina 4. Mas¢ 3 (Mas¢ Kocha I) sporzadzona z dodatkiem oleju rycynowego w mozdzierzu (a) i unguatorze (b)
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Rycina 5. Mas¢ 4 (Mas¢é Kocha 11) sporzadzona bez dodatku oleju rycynowego sposobem A w mozdzierzu (a) i unguatorze (b)

gdy sporzadzono mas¢ w mozdzierzu i stosowa-
no olej rycynowy. W preparacie przygotowanym
w unguatorze uzyskano mniej homogenne roz-
proszenie, a najwieksze czastki byly nawet dzie-
sieciokrotnie wiekszych rozmiaréw, niz czast-
ki balsamu w tej masci wykonanej w mozdzierzu
(rycina 4). Dos¢ dobre rozproszenie w masei 4A

(sporzadzona w mozdzierzu) osiagnieto, wstepnie
mieszajac parafine z wazeling. W masci 4A z ungu-
atora widoczne byly duze skupiska balsamu, cho-
ciaz wizualnie mas¢ byla jednorodna (rycina 5).
Natomiast w przypadku uzycia balsamu w pola-
czeniu z parafing nie udalo sie uzyskaé réwno-
miernego rozproszenia zaréwno w mozdzierzu, jak

rycynowego w unguatorze:
- po sporzadzeniu (a),

- po 7 dniach (b),

- po 14 dniach (c)
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Rycina 6. Mas¢ 3 (Mas¢é Kocha I) wykonana z dodatkiem oleju



i w unguatorze. Réznice w obrazie mikroskopo-
wym masci Kocha II takze wskazuja, ze najlep-
sze wymieszanie balsamu z podlozem uzyskuje sie
przez uprzednie polaczenie go z olejem rycyno-
wym, niezaleznie od metody sporzadzania (moz-
dzierz/ unguator). Wsréd pozostalych preparatow
najgorsze rozproszenie uzyskano, wstepnie mie-
szajac parafine z wazeling w unguatorze (sposéb
wykonania B/u), jakkolwiek wizualnie mas¢ byla
jednorodna.

W ocenie wizualnej barwa i konsystencja ma-
$ci Kocha I'i 1T z uplywem czasu nie ulegata zmia-
nie. Natomiast juz po 7 dniach widoczne byly zmia-
ny w obrazie mikroskopowym masci wykonanej
w unguatorze z olejem rycynowym (3C/u). Czastki
balsamu peruwianiskiego laczyly sie w coraz wiek-
sze aglomeraty, osiagajac wielko$¢ nawet 500 pm
po 28 dniach (rycina 6). Standardowe warunki pra-
cy unguatora nie zapewnialy wiec zadowalajacej
trwalo$ci preparatu. By¢ moze wydluzenie cza-
su mieszania i/lub zwiekszenie szybkosci obrotéw
mieszadta pozwoliloby na wytworzenie trwalej ma-
$ci. Trwalszy uktad uzyskano przez przygotowanie
tej masci w mozdzierzu (3C/m). Pomimo wiekszej
zawartosci balsamu i parafiny plynnej w prepara-
cie sporzadzonym na podstawie recepty 4, w jego
obrazie mikroskopowym takich zmian nie zaob-
Serwowano.

Po przeanalizowaniu réznic miedzy mascia Ko-
cha Iill okazuje sie, iz latwiejsza do wykonania jest
masé¢ wg przepisu II, z wiekszym stezeniem balsa-
mu peruwianskiego. Dotyczy to przede wszystkim
preparatéw wykonanych w unguatorze, w ktorych
uzyskano lepsze rozproszenie czastek i wiek-
szg trwalo$¢ niz w przypadku masci sporzadzonej
wg recepty 3.

Whnioski

W wyniku poréwnania réznych sposobéw wy-
konania masci, wyciagnieto nastepujace wnioski:
1. Nie mozna jednoznacznie okresli¢ wplywu spo-

sobu wykonania w mozdzierzu lub w unguato-

rze na jakos¢ i trwalo$¢ masei.
2. W poréwnaniu ze sporzadzonymi w mozdzie-
rzu, wspoélng cecha preparatéw wykonanych

W unguatorze jest twardsza konsystencja. By¢

moze jest to wynik dzialania wyzszej tempera-

tury w czasie mieszania, co prowadzi do czescio-
wego stopienia, a nastepnie zestalenia podtoza.
3. Nie stwierdzono wplywu sposobu sporzadzenia

(w mozdzierzu lub unguatorze) na wielko$¢ i roz-

proszenie czastek kwasu salicylowego w podlozu

(koncentrat sporzadzony w mozdzierzu). Mniejsze

czastki kwasu salicylowego uzyskuje si¢ poprzez

uprzednie roztarcie substancji leczniczej w moz-
dzierzu z olejem rycynowym lub parafing ptynna.
4. Wezesniejsze zmieszanie balsamu peruwianiskie-
go z olejem rycynowym wplywa korzystnie na
wielkos¢ czastek. Mniejsze czastki balsamu pe-
ruwiariskiego i lepsze rozproszenie uzyskano
w masciach sporzadzonych w mozdzierzu.
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